ABELCET 15/560/99-C
D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF CNC SUS 10X10ML/50MG VIA kéd SUKL 0198416
INF CNC SUS 10X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0198417
ZR: Zmény v souhrnu udaji o piipravku v bodé 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro
pouziti a 4.8 Nezadouci Gc¢inky s navazujici zmeénou v piibalové informaci.
Zmeéna nazvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
ADJUVIN 100 mg 30/373/05-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X100MG BLI k6d SUKL: 0176529
POR TBL FLM 14X100MG BLI k6d SUKL: 0176530
POR TBL FLM 20X100MG BLI k6d SUKL: 0176531
POR TBL FLM 28X100MG BLI k6d SUKL: 0176532
POR TBL FLM 30X100MG BLI k6d SUKL: 0176533
ZR: Zména SPC a piibalové informace tykajici se rizika muzské infertility

ADJUVIN 50 mg 30/372/05-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 10X50MG BLI kod SUKL: 0176524
POR TBL FLM 14X50MG BLI kéd SUKL: 0176525
POR TBL FLM 20X50MG BLI kéd SUKL: 0176526
POR TBL FLM 28X50MG BLI koéd SUKL: 0176527
POR TBL FLM 30X50MG BLI kéd SUKL: 0176528
ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika muzské infertility

ADVANTAN MASTNY KREM 46/511/96-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko
B: DRM CRM 1X5GM TUB kod SUKL: 0085457
DRM CRM 1X10GM TUB kod SUKL: 0085459
DRM CRM 1X15GM TUB kod SUKL: 0085460
DRM CRM 1X30GM TUB kod SUKL: 0085462
DRM CRM 1X50GM TUB kod SUKL: 0085463
DRM CRM 1X100GM TUB kod SUKL: 0085464
ZR: Zména v predkladani PSUR.

ADVANTAN MLEKO 46/031/03-C
D: INTENDIS GMBH, BERLIN, Némecko

DRM EML 1X50GM/50MG TUB kod SUKL: 0085484
ZR: Zména v predkladani PSUR

ADVIL RAPID 29/596/08-C
D: PFIZER CORPORATION AUSTRIA GMBH, CONSUMER HEALTHCARE, VIDEN
Rakousko

B: POR CPS MOL 2X400MG I BLI kéd SUKL: 0169911
POR CPS MOL 20X400MG I BLI kod SUKL: 0169912
POR CPS MOL 4X400MG I BLI kod SUKL: 0169913
POR CPS MOL 8X400MG I BLI kod SUKL: 0169914
POR CPS MOL 10X400MG I BLI kod SUKL: 0169915
POR CPS MOL 16X400MG I BLI kod SUKL: 0169916



POR CPS MOL 2X400MG II BLI kéd SUKL: 0169917
POR CPS MOL 20X400MG II BLI kod SUKL: 0169918
POR CPS MOL 4X400MG II BLI kéd SUKL: 0169919
POR CPS MOL 8X400MG II BLI kod SUKL: 0169920
POR CPS MOL 10X400MG II BLI kéd SUKL: 0169921
POR CPS MOL 16X400MG II BLI kéd SUKL: 0169922
ZR: Zaména pomocné latky za srovnatelnou pomocnou latku
Zména zkousek a limit pouzitych v pritbé¢hu vyrobniho procesu kone¢ného ptipravku
Zmeéna specifikace pomocného materialu pouzitého pii vyrobé 1é¢ivého pripravku
ALENDROGEN 70 mg 87/120/06-C
D: GENERICS [UK] LTD., POTTERS BAR, HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL NOB 4X7OMG BLI k6d SUKL: 0083230
POR TBL NOB 8X70MG BLI k6d SUKL: 0083231
POR TBL NOB 12X70MG BLI kéd SUKL: 0083232
ZR: Zména piibalové informace, kterd nesouvisi se souhrnem udaji o ptipravku
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy pripravek spada do definovaného ramce postupu prezkoumani
Zména v souhrnu Udajl o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého ptipravku v disledku
posouzeni téze zmény u referencniho ptipravku
- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptredklada zadné
dalsi nové tidaje

AMINOPLASMAL B.BRAUN 10% 76/528/05-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X250 ML LAG kod SUKL: 0049414
INF SOL 10X500 ML LAG kod SUKL: 0049415
INF SOL 6X1000 ML LAG kéd SUKL: 0049416
ZR: Zmény (bezpe¢nost/tcinnost) u humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravki
- Jind zména

AMINOPLASMAL B.BRAUN 5% E 76/526/05-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: INF SOL 10X250ML LAG kod SUKL: 0049408
INF SOL 10X500ML LAG kod SUKL: 0049409
INF SOL 6X1000ML LAG kéd SUKL: 0049410
ZR: Zmény (bezpe¢nost/tcinnost) u humannich a veterinarnich 1é€ivych ptipravki
- Jind zména

AMLODIPIN ACTAVIS 10 mg 83/612/08-C
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ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL NOB 300X10MG H TBC kéd SUKL: 0119830

POR TBL NOB 20X10MG BLI k6d SUKL: 0137730

POR TBL NOB 50X10MG BLI kod SUKL: 0137731

POR TBL NOB 100X10MG BLI kéd SUKL: 0137732

POR TBL NOB 300X10MG H BLI kod SUKL: 0137734

POR TBL NOB 20X10MG TBC kéd SUKL: 0137735

POR TBL NOB 50X10MG TBC kéd SUKL: 0137736

POR TBL NOB 100X10MG TBC kod SUKL: 0137737

POR TBL NOB 10X10MG BLI k6d SUKL: 0155226

POR TBL NOB 28X10MG BLI k6d SUKL: 0155227

POR TBL NOB 30X10MG BLI kod SUKL: 0155228

POR TBL NOB 60X10MG BLI kéd SUKL: 0155229

Zmeéna ndzvu lé¢ivého piipravku - U ndrodné registrovanych ptipravki v Belgii
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat ptfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku

- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného pripravku

AMLODIPIN ACTAVIS 5 mg 83/611/08-C

D:
B:

ZR:

ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island

POR TBL NOB 300X5MG H TBC kod SUKL: 0119829

POR TBL NOB 20X5MG BLI kéd SUKL: 0137720

POR TBL NOB 50X5MG BLI kéd SUKL: 0137721

POR TBL NOB 100X5MG BLI kod SUKL: 0137722

POR TBL NOB 300X5MG H BLI k6d SUKL: 0137724

POR TBL NOB 20X5MG TBC kéd SUKL: 0137725

POR TBL NOB 50X5MG TBC koéd SUKL: 0137726

POR TBL NOB 100X5MG TBC kéd SUKL: 0137727

POR TBL NOB 10X5MG BLI kéd SUKL: 0155218

POR TBL NOB 28X5MG BLI kéd SUKL: 0155219

POR TBL NOB 30X5MG BLI kéd SUKL: 0155220

POR TBL NOB 60X5MG BLI kéd SUKL: 0155221

Zmeéna nazvu lécivého pripravku - U ndrodné registrovanych ptipravki v Belgii
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/pfislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drZzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nove udaje.

Zména v dobé¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani konecného piipravku

- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku



AMPRILAN H 2,5 mg/12,5 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL NOB 10 BLI kod SUKL: 0051368
POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0051369
POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0051370
POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0051371
POR TBL NOB 20 BLI k6d SUKL: 0051372
POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0051374
POR TBL NOB 28 BLI k6d SUKL: 0051375
POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0051376
POR TBL NOB 30 BLI k6d SUKL: 0051377
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0051378
POR TBL NOB 42 BLI kéd SUKL: 0051379
POR TBL NOB 42 TBC kod SUKL: 0051380
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0051382
POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0051385
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0051386
POR TBL NOB 98 TBC kod SUKL: 0051387
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0051388
POR TBL NOB 100 TBC koéd SUKL: 0051389
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0104716
POR TBL NOB 84 TBC kod SUKL: 0104717

58/374/05-C

Vypusténi mist vyroby (vcetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo

koneéného pripravku, mista baleni, vyrobce odpoveédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola SarZi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné

latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

AMPRILAN H 5 mg/25 mg

D:
B:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL NOB 10 BLI kéd SUKL: 0051390
POR TBL NOB 10 TBC kod SUKL: 0051392
POR TBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0051394
POR TBL NOB 14 TBC kod SUKL: 0051395
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0051396
POR TBL NOB 20 TBC kod SUKL: 0051399
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0051401
POR TBL NOB 28 TBC kod SUKL: 0051402
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0051403
POR TBL NOB 30 TBC kod SUKL: 0051405
POR TBL NOB 42 BLI kéd SUKL: 0051406
POR TBL NOB 42 TBC kod SUKL: 0051407
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0051409
POR TBL NOB 50 TBC kod SUKL: 0051410
POR TBL NOB 98 BLI kod SUKL: 0051411
POR TBL NOB 98 TBC kod SUKL: 0051412
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0051413
POR TBL NOB 100 TBC kod SUKL: 0051414
POR TBL NOB 84 BLI kod SUKL: 0104720
POR TBL NOB 84 TBC kod SUKL: 0104721

58/375/05-C



ZR: Vypusténi mist vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného pripravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola $arzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci).

ATROVENT 0,025% 14/821/95-C
D: BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL GMBH, INGELHEIM AM RHEIN,
Neémecko

B: INH SOL 1X20ML LGT kéd SUKL: 0092351
ZR: Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby konecného
ptipravku
- v§echny dal$i vyrobni operace kromé propousténi Sarzi
Nahrazeni nebo ptridani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
piipravku
- sekundarni baleni pro vSechny typy lékovych forem
Nahrazeni nebo ptidani mista vyroby pro ¢ast nebo cely postup vyroby kone¢ného
ptipravku
- misto primarniho baleni
- polotuhé nebo tekuté 1ékové formy
Zmeéna v propousteni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouseni $arzi
Zmeéna v propousteéni Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propusténi Sarzi, ktery zahrnuje
kontrolu/ zkousSeni Sarzi
BELOGENT MAST 46/285/00-C
D: BELUPO, S.R.O., BRATISLAVA, Slovenska republika
B: DRM UNG 1X30GM TUB kod SUKL: 0017171
ZR: Predlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym I€¢kopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvéleného vyrobce

BRENEA 2,5 mg 44/619/09-C
D: ICN POLFA RZESZOW SPOLKA AKCYINA, RZESZOW, Polsko
B: POR TBL FLM 30X2.5MG BLI kéd SUKL: 0198296
POR TBL FLM 10X2.5MG BLI kéd SUKL: 0198297
POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0198298
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0198299
POR TBL FLM 100X2.5MG BLI kéd SUKL: 0198300
POR TBL FLM 90X2.5MG BLI kod SUKL: 0198301
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného piipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
pfidani vyrobce

CALCIUMFOLINAT "EBEWE" 15 mg 19/842/94-C
D: EBEWE PHARMA GES.M.B.H NFG. KG, UNTERACH, Rakousko
B: POR CPS DUR 20X15MG BLI kod SUKL: 0041629

POR CPS DUR 20X15MG TBC kéd SUKL: 0096963




ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku
CITALOPRAM ORION 10 mg 30/003/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0106777
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0106778
ZR: Zména v oznaceni na obalu

CITALOPRAM ORION 20 mg 30/004/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0106779
POR TBL FLM 98X20MG BLI k6d SUKL: 0106780
ZR: Zména v oznaceni na obalu

CITALOPRAM ORION 40 mg 30/005/07-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL: 0106781
POR TBL FLM 98X40MG BLI koéd SUKL: 0106782
ZR: Zména v oznaceni na obalu

CYCLAID 100 mg 59/529/09-C

D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 10X100MG BLI kod SUKL: 0145440
POR CPS MOL 20X100MG BLI kod SUKL: 0145441
POR CPS MOL 30X100MG BLI kéd SUKL: 0145442
POR CPS MOL 50X100MG BLI kod SUKL: 0145443
POR CPS MOL 60X100MG BLI kod SUKL: 0145444

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti

o registraci nepiedklada Zadné nové udaje.

CYCLAID 25 mg 59/527/09-C

D: MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR CPS MOL 10X25MG BLI kod SUKL: 0145430
POR CPS MOL 20X25MG BLI k6d SUKL: 0145431
POR CPS MOL 30X25MG BLI kod SUKL: 0145432
POR CPS MOL 50X25MG BLI kod SUKL: 0145433
POR CPS MOL 60X25MG BLI k6d SUKL: 0145434

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci neptredklada zadné nové udaje.




CYCLAID 50 mg 59/528/09-C

D:
B:

ZR:

MEDIS INTERNATIONAL A.S., PRAHA, Ceska republika

POR CPS MOL 10X50MG BLI kod SUKL: 0145435

POR CPS MOL 20X50MG BLI k6d SUKL: 0145436

POR CPS MOL 30X50MG BLI kod SUKL: 0145437

POR CPS MOL 50X50MG BLI k6d SUKL: 0145438

POR CPS MOL 60X50MG BLI kod SUKL: 0145439

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dasledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravka, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

DECA-DURABOLIN 50 56/108/70-C

D:
B:

PE:
ZS:

ZR:

N.V. ORGANON, OSS, Nizozemsko

INJ SOL 12X1ML/50MG VIA ké6d SUKL: 0198334

INJ SOL 1XIML/50MG VIA kéd SUKL: 0198335

36

Uchovavejte pfi teplot¢ 8 °C - 30 °C, injekéni lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl
pripravek chranén pred svétlem.

Nazev 1écivého pripravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
Zm¢éna vnitiniho obalu ptipravku

Zmeéna v pribéhu vyroby pripravku

Zména ve specifikaci a v kontrolnich metodach pro ptipravek

Zmeéna doby pouZzitelnosti ptipravku

Zmeéna zplsobu uchovavani

DIADEON 60 mg 18/709/11-C

D:
B:

ZR:

LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie

POR TBL RET 7X60MG BLI kod SUKL: 0170250

POR TBL RET 10X60MG BLI kod SUKL: 0170251

POR TBL RET 14X60MG BLI kod SUKL: 0170252

POR TBL RET 15X60MG BLI kod SUKL: 0170253

POR TBL RET 20X60MG BLI kod SUKL: 0170254

POR TBL RET 28X60MG BLI kod SUKL: 0170255

POR TBL RET 30X60MG BLI kéd SUKL: 0170256

POR TBL RET 56X60MG BLI kod SUKL: 0170257

POR TBL RET 60X60MG BLI kéd SUKL: 0170258

POR TBL RET 84X60MG BLI kod SUKL: 0170259

POR TBL RET 90X60MG BLI kéd SUKL: 0170260

POR TBL RET 100X60MG BLI kod SUKL: 0170261

POR TBL RET 112X60MG BLI kéd SUKL: 0170262

POR TBL RET 120X60MG BLI kod SUKL: 0170263

POR TBL RET 180X60MG BLI kéd SUKL: 0170264

POR TBL RET 500X60MG BLI kod SUKL: 0170265

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkil, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného



opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmen), které vyzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.
Zmény vztahujici se k vyznamnym ipravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevsim
z divodu novych tdajt o jakosti, predklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o
farmakovigilanci
DIAPREL MR 18/469/00-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL RET 30X30MG BLI kod SUKL: 0001244
POR TBL RET 60X30MG BLI kod SUKL: 0001290
POR TBL RET 7X30MG BLI kéd SUKL: 0018378
POR TBL RET 10X30MG BLI kod SUKL: 0018379
POR TBL RET 14X30MG BLI kod SUKL: 0018380
POR TBL RET 20X30MG BLI kod SUKL: 0018381
POR TBL RET 28X30MG BLI kod SUKL: 0018382
POR TBL RET 56X30MG BLI kod SUKL: 0018384
POR TBL RET 84X30MG BLI kéd SUKL: 0018386
POR TBL RET 90X30MG BLI kod SUKL: 0018387
POR TBL RET 100X30MG BLI kéd SUKL: 0018388
POR TBL RET 112X30MG BLI kéd SUKL: 0018389
POR TBL RET 120X30MG BLI kéd SUKL: 0018390
POR TBL RET 180X30MG BLI kéd SUKL: 0018391
POR TBL RET 500X30MG BLI kéd SUKL: 0018392
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyZzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dal$ich novych
udajl, které ma drzitel rozhodnuti o registraci pfedloZit.

DIAPREL MR 60 mg 18/022/10-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL RET 7X60MG BLI kéd SUKL: 0139386

POR TBL RET 10X60MG BLI kod SUKL: 0139387

POR TBL RET 14X60MG BLI kod SUKL: 0139388

POR TBL RET 15X60MG BLI kod SUKL: 0139389

POR TBL RET 20X60MG BLI kéd SUKL: 0139390

POR TBL RET 28X60MG BLI kod SUKL: 0139391

POR TBL RET 30X60MG BLI kéd SUKL: 0139392

POR TBL RET 56X60MG BLI kod SUKL: 0139393

POR TBL RET 60X60MG BLI kéd SUKL: 0139394

POR TBL RET 84X60MG BLI kod SUKL: 0139395

POR TBL RET 90X60MG BLI kéd SUKL: 0139396

POR TBL RET 100X60MG BLI k6d SUKL: 0139397

POR TBL RET 112X60MG BLI kod SUKL: 0139398

POR TBL RET 120X60MG BLI kod SUKL: 0139399

POR TBL RET 180X60MG BLI koéd SUKL: 0139400




POR TBL RET 500X60MG BLI kod SUKL: 0139401

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dals$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci piedlozit.

DIFLUCAN LV. 26/148/91-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X100ML/200MG LAG kod SUKL: 0064946
INF SOL 1X50ML/100MG LAG kéd SUKL: 0064947
INF SOL 1X25ML/50MG LAG kéd SUKL: 0064948
INF SOL 1X200ML/400MG LAG kod SUKL: 0191564
INF SOL 1X100ML/200MG VAK kod SUKL: 0198405
INF SOL 1X200ML/400MG VAK kod SUKL: 0198406
INF SOL 5X100ML/200MG VAK kod SUKL: 0198407
INF SOL 5X200ML/400MG VAK kod SUKL: 0198408
INF SOL 10X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0198409
INF SOL 10X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0198410
INF SOL 20X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0198411
INF SOL 20X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0198412
ZR: Aktualizace dokumentace o jakosti podle Rozhodnuti Komise vyplyvajici z postupu
uvedeného v ¢lanku 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES nebo ¢lanku 34 ¢i 35 Smérnice
2001/82/ES (postup piezkoumani - referral)
- Zménou se zavadi vysledek postupu prezkoumani*
Zména v souhrnu Udajh o ptipravku, znaceni na obalu nebo pitibalové informace
v dusledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup pfezkoumani - referral)
- Lécivy pripravek spada do definovaného ramce postupu prezkouméani*
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

DOXYHEXAL 200 TABS 15/074/97-C

D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko

B: POR TBL NOB 10X200MG BLI kéd SUKL: 0012737
POR TBL NOB 20X200MG BLI kod SUKL: 0012738

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Vypusténi nékterého mista vyroby (vcetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

DOXYHEXAL TABS 15/073/97-C
D: HEXAL AG, HOLZKIRCHEN, Némecko
B: POR TBL NOB 10X100MG BLI kéd SUKL: 0032953
POR TBL NOB 20X100MG BLI kéd SUKL: 0032954
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a




mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
Vypusténi nékterého mista vyroby (véetné mista vyroby l1écivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)
DUPHALAC 80/141/92-S/C
D: ABBOTT HEALTHCARE PRODUCTS B.V., WEESP, Nizozemsko
B: POR SOL 1X200ML-SKL LAG kéd SUKL: 0062563
POR SOL 1X300ML-SKL LAG kéd SUKL: 0062564
POR SOL 1X500ML-SKL LAG kod SUKL: 0062565
POR SOL 1X200ML-HDP LAG kod SUKL: 0081454
POR SOL 1X300ML-HDP LAG kod SUKL: 0081455
POR SOL 1X500ML-HDP LAG kéd SUKL: 0081456
ZR: Zména analytickych metod pfi kontrole 1é¢ivé latky a kone¢ného ptipravku
(identifikace a obsah 1é¢ivé latky, ptibuzné latky)

ELICEA 10 mg 30/603/08-C
D: KRKA, D.D.,, NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0134501
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL: 0134502
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL: 0134503
POR TBL FLM 50X10MG BLI kéd SUKL: 0134504
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0134505
POR TBL FLM 60X10MG BLI kéd SUKL: 0134506
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL: 0134507
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL: 0134508
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0134509
POR TBL FLM 200X10MG BLI k6d SUKL: 0134510
POR TBL FLM 250X10MG TBC kéd SUKL: 0134511
POR TBL FLM 10X10MG BLI koéd SUKL: 0162804
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (v€etné mist kontroly jakosti, pfichazi-li v tivahu)
nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrob¢ 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu

ELICEA 20 mg 30/604/08-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0134512
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0134513
POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0134514
POR TBL FLM 50X20MG BLI kéd SUKL: 0134515
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0134516
POR TBL FLM 60X20MG BLI koéd SUKL: 0134517
POR TBL FLM 90X20MG BLI kéd SUKL: 0134518
POR TBL FLM 98X20MG BLI koéd SUKL: 0134519
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0134520
POR TBL FLM 200X20MG BLI k6d SUKL: 0134521
POR TBL FLM 250X20MG TBC kéd SUKL: 0134522
POR TBL FLM 10X20MG BLI kéd SUKL: 0162805
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (v€etné mist kontroly jakosti, pfichdzi-li v uvahu)




nebo dodavatele 1é¢ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé 1é¢ivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1€kopisu
ELICEA 5 mg 30/602/08-C
D: KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
B: POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0135001
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0135002
POR TBL FLM 30X5MG BLI kéd SUKL: 0135003
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0135004
POR TBL FLM 56X5MG BLI kéd SUKL: 0135005
POR TBL FLM 60X5MG BLI kéd SUKL: 0135006
POR TBL FLM 90X5MG BLI kéd SUKL: 0135007
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0135008
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0135009
POR TBL FLM 200X5MG BLI kéd SUKL: 0135010
POR TBL FLM 250X5MG TBC kod SUKL: 0135011
POR TBL FLM 10X5MG BLI kod SUKL: 0162803
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce (veetné mist kontroly jakosti, pfichdzi-li v uvahu)
nebo dodavatele 1é€ivé latky, vychozi suroviny, ¢inidla nebo meziproduktu pouzivaného
ve vyrobé¢ 1écivé latky (kde je tak uvedeno v dokumentaci ptipravku), pokud soucasti
schvalené dokumentace neni Certifikat shody s ¢lanky Evropského 1ékopisu

ESCAPELLE 17/168/07-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
ZR: Zména jména vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni - misto primarniho a sekunddrniho baleni
Zmény (bezpecnost/G¢innost) u humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka
- Jind zména
Zména jména vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi
FENISTIL 46/130/92-S/C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X30GM/30MG TUB kod SUKL: 0015390
DRM GEL 1X50GM/50MG TUB kod SUKL: 0169882
DRM GEL 1X100GM/100MG TUB kod SUKL: 0169883
ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

FENISTIL ROLL-ON 46/622/00-C

D: NOVARTIS S.R.0O., PRAHA, Ceska republika

B: DRM EML 1X8ML/0.8MG LAG kéd SUKL: 0015391

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce




FINAJELF 5 mg POTAHOVANE TABLETY 87/020/07-C

D:
B:

ZR:

PHARMACEUTICAL COMPANY JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
POR TBL FLM 7X5MG BLI k6d SUKL: 0109998
POR TBL FLM 14X5MG BLI kéd SUKL: 0109999
POR TBL FLM 15X5MG BLI kéd SUKL: 0111251
POR TBL FLM 20X5MG BLI kéd SUKL: 0111252
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0111253
POR TBL FLM 30X5MG BLI kod SUKL: 0111254
POR TBL FLM 50X5MG BLI kéd SUKL: 0111255
POR TBL FLM 60X5MG BLI kod SUKL: 0111256
POR TBL FLM 98X5MG BLI kéd SUKL: 0111257
POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL: 0111258
POR TBL FLM 28X1X5MG BLI k6d SUKL: 0111259
POR TBL FLM 30X1X5MG BLI k6d SUKL: 0111260
POR TBL FLM 50X1X5MG BLI k6d SUKL: 0111261
POR TBL FLM 98X1X5MG BLI kéd SUKL: 0111262
POR TBL FLM 100X1X5MG BLI kéd SUKL: 0111263
POR TBL FLM 100X5MG TBC kod SUKL: 0111264
POR TBL FLM 250X5MG TBC kéd SUKL: 0111265
POR TBL FLM 500X5MG TBC kod SUKL: 0111266
POR TBL FLM 10X5MG BLI kéd SUKL: 0115152
Zavedeni nového systému farmakovigilance

- ktery byl posuzovén ptislusnym narodnim organem/EMA pro dalsi piipravek téhoz
drzitele rozhodnuti o registraci

FLUARIX 59/1184/93-C

D:
S:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgie
Influenzae viri a/california (h1nl)
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri a/victoria (h1nl) fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
Influenzae viri b/wisconsin fragmentum
(odp. Haemagglutinum 0.015 mg)
INJ SUS ISP 10X0.5ML/DA+S+10JE ISP kod SUKL: 0032311
INJ SUS ISP 1X0.5ML/DA+S+1JEH ISP kod SUKL: 0077058
INJ SUS ISP 20X0.5ML/DA+S+20JE ISP koéd SUKL: 0100223
INJ SUS ISP 1X0.5ML/DA+S ISP k6d SUKL: 0198413
INJ SUS ISP 10X0.5ML/DA+S ISP kod SUKL: 0198414
INJ SUS ISP 20X0.5ML/DA+S ISP kod SUKL: 0198415
Zména lécivé latky sezonni, prepandemické nebo pandemické vakciny proti lidské
chiipce
- Nahrazeni kment v sezonni vakciné proti lidské chiipce — sezona 2012-2013
Upftesnéni 1ékové formy
Nazev lé¢ivého piipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

FLUCONAZOL KABI 2 mg/ml 26/374/10-C

D:
B:

FRESENIUS KABI S.R.O., PRAHA, Ceska republika
INF SOL 1X50ML/100MG LAG kod SUKL: 0131248
INF SOL 25X50ML/100MG LAG kéd SUKL: 0131249



INF SOL 1X100ML/200MG LAG koéd SUKL: 0131250

INF SOL 25X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0133064

INF SOL 1X200ML/400MG LAG kod SUKL: 0133065

INF SOL 20X200ML/400MG LAG kéd SUKL: 0133066

INF SOL 10X50ML/100MG LAG kod SUKL: 0164395

INF SOL 20X50ML/100MG LAG kéd SUKL: 0164396

INF SOL 30X50ML/100MG LAG kod SUKL: 0164397

INF SOL 40X50ML/100MG LAG kéd SUKL: 0164398

INF SOL 50X50ML/100MG LAG kod SUKL: 0164399

INF SOL 60X50ML/100MG LAG kéd SUKL: 0164400

INF SOL 10X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0164401

INF SOL 20X 100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0164402

INF SOL 30X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0164403

INF SOL 40X 100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0164404

INF SOL 50X 100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0164405

INF SOL 60X100ML/200MG LAG kéd SUKL: 0164406

INF SOL 10X200ML/400MG LAG kéd SUKL: 0164407

INF SOL 30X200ML/400MG LAG kéd SUKL: 0164409

INF SOL 40X200ML/400MG LAG kéd SUKL: 0164410

INF SOL 10X50ML/100MG VAK kod SUKL: 0187765

INF SOL 20X50ML/100MG VAK kod SUKL: 0187766

INF SOL 30X50ML/100MG VAK kod SUKL: 0187767

INF SOL 40X50ML/100MG VAK kod SUKL: 0187768

INF SOL 50X50ML/100MG VAK kod SUKL: 0187769

INF SOL 60X50ML/100MG VAK kéd SUKL: 0187770

INF SOL 10X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0187771

INF SOL 20X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0187772

INF SOL 30X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0187773

INF SOL 40X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0187774

INF SOL 50X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0187775

INF SOL 60X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0187776

INF SOL 10X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0187777

INF SOL 25X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0187778

INF SOL 30X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0187779

INF SOL 40X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0187780

INF SOL 1X50ML/100MG VAK kod SUKL: 0187781

INF SOL 25X50ML/100MG VAK kod SUKL: 0187782

INF SOL 1X100ML/200MG VAK kod SUKL: 0187783

INF SOL 25X100ML/200MG VAK kéd SUKL: 0187784

INF SOL 1X200ML/400MG VAK kod SUKL: 0187785

INF SOL 20X200ML/400MG VAK kéd SUKL: 0187786

INF SOL 25X200ML/400MG LAG kéd SUKL: 1131248

Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo ptibalové informace
v disledku postupu provadéného v souladu s ¢lanky 30 nebo 31 Smérnice 2001/83/ES
nebo ¢lankem 34 ¢i 35 Smérnice 2001/82/ES (postup prezkoumani - referral)

- Lécivy ptipravek nespada do definovaného ramce postupu piezkoumani, ale zménou
se zavadi vysledek postupu prezkoumani a drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada
zadné dalsi nové tidaje

Nazev 1éCivého ptipravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem




FLUOROURACIL ACCORD 50 mg/ml 44/587/09-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
B: INJ+INF SOL 1X5ML/250MG VIA kéd SUKL: 0126910
INJ+INF SOL 1X10ML/500MG VIA kod SUKL: 0126911
INJ+INF SOL 1X20ML/1G VIA kéd SUKL: 0126912
INJ+INF SOL 1X100ML/5G VIA kéd SUKL: 0126913
INJ+INF SOL 1X50ML/2.5G VIA kéd SUKL: 0191274
ZR: Zména tvaru nebo rozmérii kontejneru nebo uzaveéru (vnitini obal)
- Sterilni 1éCivé piipravky
Nazev 1écivého ptipravku nemusi byt na vnéj§im obalu uveden Braillovym pismem
FURON 40 mg 50/233/92-C
D: RATIOPHARM GMBH, ULM, Némecko
B: POR TBL NOB 20X40MG BLI k6d SUKL: 0098218
POR TBL NOB 50X40MG BLI k6d SUKL: 0098219
ZR: Zména kontrol v priibéhu vyrobniho procesu

GERODORM 57/186/96-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0162696
POR TBL NOB 10X40MG BLI k6d SUKL: 0162697
ZR: Predkladani periodické zpravy o bezpecnosti pripravku - PSUR

GIOVAX PLUS H 100 mg/25 mg 58/612/07-C

D: TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105315
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0105316
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0105317
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0105318
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0105319
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0105320
POR TBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0105321
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0105322
POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0105323
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0105324
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0105325
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0105326
POR TBL FLM 7X1 BLI k6d SUKL: 0105327
POR TBL FLM 28X 1 BLI k6d SUKL: 0105328
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0105329
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0105330
POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105331
POR TBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0105332
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0105333
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0105334
POR TBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0105335
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0105336
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0105337
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0105338



ZR:

POR TBL FLM 84 BLI kéd SUKL: 0105339
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0105340
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0105341
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0105342
POR TBL FLM 7X1 BLI kéd SUKL: 0105343
POR TBL FLM 28X1 BLI kéd SUKL: 0105344
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0105345
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0105346
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpovédny za propousténi Sarzi

Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného ptipravku, véetné mist kontroly
jakosti

- VSichni ostatni

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatkii, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

GIOVAX PLUS H 50 mg/12,5S mg 58/611/07-C

D:
B:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika
POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105259
POR TBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0105260
POR TBL FLM 20 BLI kod SUKL: 0105261
POR TBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0105262
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0105263
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0105264
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0105265
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0105266
POR TBL FLM 90 BLI kod SUKL: 0105267
POR TBL FLM 98 BLI kéd SUKL: 0105268
POR TBL FLM 100 BLI kod SUKL: 0105269
POR TBL FLM 28X1 BLI kod SUKL: 0105270
POR TBL FLM 50 BLI kod SUKL: 0105271
POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0105272
POR TBL FLM 1 BLI kéd SUKL: 0105273
POR TBL FLM 14 BLI k6d SUKL: 0105274
POR TBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0105275
POR TBL FLM 28 BLI kod SUKL: 0105276
POR TBL FLM 30 BLI kod SUKL: 0105277
POR TBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0105278
POR TBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0105279
POR TBL FLM 84 BLI kod SUKL: 0105280
POR TBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0105281
POR TBL FLM 98 BLI kod SUKL: 0105282
POR TBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0105283
POR TBL FLM 28X1 BLI kod SUKL: 0105284
POR TBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0105285



POR TBL FLM 280 BLI kod SUKL: 0105286
ZR: Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konec¢ného piipravku, véetné mist kontroly
jakosti
- VSichni ostatni
Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.
GLICLAZIDE 60 mg MR SERVIER 18/023/10-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL RET 7X60MG BLI kéd SUKL: 0139370
POR TBL RET 10X60MG BLI kod SUKL: 0139371
POR TBL RET 14X60MG BLI kéd SUKL: 0139372
POR TBL RET 15X60MG BLI kéd SUKL: 0139373
POR TBL RET 20X60MG BLI kod SUKL: 0139374
POR TBL RET 28X60MG BLI kod SUKL: 0139375
POR TBL RET 30X60MG BLI kod SUKL: 0139376
POR TBL RET 56X60MG BLI kod SUKL: 0139377
POR TBL RET 60X60MG BLI kod SUKL: 0139378
POR TBL RET 84X60MG BLI kod SUKL: 0139379
POR TBL RET 90X60MG BLI kod SUKL: 0139380
POR TBL RET 100X60MG BLI kéd SUKL: 0139381
POR TBL RET 112X60MG BLI kod SUKL: 0139382
POR TBL RET 120X60MG BLI kod SUKL: 0139383
POR TBL RET 180X60MG BLI kod SUKL: 0139384
POR TBL RET 500X60MG BLI kéd SUKL: 0139385
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatkti, které¢ modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyZzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které ma drzitel
Zména nazvu lécivého piipravku ve Francii

HIDRASEC 100 mg TVRDE TOBOLKY 49/556/11-C
D: BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko
B: POR CPS DUR 6X100MG BLI k6d SUKL: 0179716
POR CPS DUR 20X100MG BLI kéd SUKL: 0179717
POR CPS DUR 100X100MG BLI kéd SUKL: 0179718
POR CPS DUR 500X 100MG BLI k6d SUKL: 0179719
POR CPS DUR 10X100MG BLI koéd SUKL: 0192699
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym tGpravam Souhrnu udaju o ptipravku, predevsim
z diitvodu novych udajii o jakosti, predklinickych tdaji, klinickych udaji nebo udaji o




farmakovigilanci
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii, Lucembursku, Polsku, Nizozemsku
- U nérodné¢ registrovanych piipravka
Zmény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné trovni
HIDRASEC PRO DETI 30 mg ZRNENY PRASEK 49/555/11-C
D: BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko
B: POR GRA SUS 10X30MG SCC kéd SUKL: 0179726
POR GRA SUS 16X30MG SCC kéd SUKL: 0179727
POR GRA SUS 20X30MG SCC kéd SUKL: 0179728
POR GRA SUS 30X30MG SCC kéd SUKL: 0179729
POR GRA SUS 50X30MG SCC kéd SUKL: 0179730
POR GRA SUS 100X30MG SCC kod SUKL: 0179731
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevs§im
z divodu novych udaji o jakosti, pfedklinickych tdajt, klinickych tdaji nebo udaji o
farmakovigilanci
Zmeéna nézvu lécivého piipravku v Belgii, Lucembursku, Polsku, Nizozemsku
- U narodné registrovanych ptipravka
Zmeény ve slozeni (pomocnych latkach) kone¢ného ptipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné trovni

HIDRASEC PRO KOJENCE 10 mg ZRNENY PRASEK 49/554/11-C
D: BIOPROJET EUROPE LIMITED, DUBLIN 2, Irsko
B: POR GRA SUS 10X10MG SCC kéd SUKL: 0179720
POR GRA SUS 16X10MG SCC kéd SUKL: 0179721
POR GRA SUS 20X10MG SCC kéd SUKL: 0179722
POR GRA SUS 30X10MG SCC kéd SUKL: 0179723
POR GRA SUS 50X10MG SCC kéd SUKL: 0179724
POR GRA SUS 100X10MG SCC kéd SUKL: 0179725
ZR: Zmény vztahujici se k vyznamnym upravam Souhrnu udaji o ptipravku, predevs§im
z dlivodu novych tdaji o jakosti, predklinickych tdaju, klinickych daji nebo udajli o
farmakovigilanci
Zména nazvu lécivého piipravku v Belgii, Lucembursku, Polsku, Nizozemsku
- U néarodné registrovanych pfipravkl
Zmény ve sloZeni (pomocnych latkach) kone¢ného piipravku
- Jiné pomocné latky
- Nahrazeni jedné pomocné latky srovnatelnou pomocnou latkou se stejnou funkéni
charakteristikou a na podobné trovni

HUMAN ALBUMIN 200 G/L. BAXTER 75/417/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X50ML VIA kod SUKL: 0104050

INF SOL 1X100ML VIA kod SUKL: 0104051

INF SOL 70X50ML VIA kéd SUKL: 0104052

INF SOL 56X100ML VIA kéd SUKL: 0104053




ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) ¢. 1901/2006, nebo dodatk, které modifikuji vzorové SPC prislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Nazev léCivého pripravku nemusi byt na vnéjSim obalu uveden Braillovym pismem
Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlageni SUKL.
HUMAN ALBUMIN 50 G/L BAXTER 75/418/06-C
D: BAXTER CZECH SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 1X250ML VIA kéd SUKL 0104058

INF SOL 1X500ML VIA kod SUKL: 0104059
INF SOL 24X250ML VIA kéd SUKL: 0104060
INF SOL 10X500ML VIA kod SUKL: 0104061

ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/pfislusnym ndrodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Naftizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepiedklada zadné nové udaje.

Nézev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

Poznamka: Piipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hldgeni SUKL.

IBALGIN RAPID 29/581/09-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 6X4OOMG BLI k6d SUKL: 0140974
POR TBL FLM 12X400MG BLI kéd SUKL: 0140975
POR TBL FLM 18X400MG BLI k6d SUKL: 0187655
POR TBL FLM 24X400MG BLI k6d SUKL: 0187656
ZR: Zména jména a/nebo adresy drzitele rozhodnuti o registraci v Portugalsku

IGAMPLIA 160 mg/ml 59/838/99-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJ SOL 1X2ML/320MG AMP kod SUKL: 0119925
INJ SOL 1X5ML/800MG AMP kod SUKL: 0119926
ZR: Aktualizace kontrolniho testu pro meziprodukt.
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

ISOTREXIN 46/052/03-C
D: GLAXOSMITHKLINE S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: DRM GEL 1X6GM TUB kod SUKL 0169736
DRM GEL 1X30GM TUB kéd SUKL: 0169737
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- zahrnuje kontrolu / zkouSeni Sarzi

KYLOTAN 160 mg 58/594/08-C




GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Mad'arsko
POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL: 0151082
POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL: 0151083
POR TBL FLM 28X160MG BLI kéd SUKL: 0151084
POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL: 0151085
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL: 0151086
POR TBL FLM 280X160MG BLI kod SUKL: 0151087
POR TBL FLM 7X160MG TBC kod SUKL: 0151088
POR TBL FLM 14X160MG TBC kéd SUKL: 0151089
POR TBL FLM 28X160MG TBC kéd SUKL: 0151090
POR TBL FLM 56X160MG TBC kéd SUKL: 0151091
POR TBL FLM 98X160MG TBC kéd SUKL: 0151092
POR TBL FLM 280X160MG TBC kéd SUKL: 0151093
ZS: Blistr: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.
Lahvicka: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
ZR: Vypusténi
- Nekteré sily ( KYLOTAN 40)
Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného piipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousténi Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetn¢ mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

w9

KYLOTAN 80 mg 58/593/08-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko
B: POR TBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0151070
POR TBL FLM 14X80MG BLI koéd SUKL: 0151071
POR TBL FLM 28X80MG BLI koéd SUKL: 0151072
POR TBL FLM 56X80MG BLI koéd SUKL: 0151073
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL: 0151074
POR TBL FLM 280X80MG BLI kéd SUKL: 0151075
POR TBL FLM 7X80MG TBC kod SUKL: 0151076
POR TBL FLM 14X80MG TBC kod SUKL: 0151077
POR TBL FLM 28X80MG TBC kod SUKL: 0151078
POR TBL FLM 56X80MG TBC kod SUKL: 0151079
POR TBL FLM 98X80MG TBC kod SUKL: 0151080
POR TBL FLM 280X80MG TBC kéd SUKL: 0151081
ZS: Blistr: Uchovéavejte pfi teploté do 30 °C.
Lahvic¢ka: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
ZR: Vypusténi
- Néekteré sily ( KYLOTAN 40)
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- Zména v podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- Vyrobce odpoveédny za propousteéni Sarzi
Zména jména a/nebo adresy vyrobce konecného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

LATANOPROST/ TIMOLOL APOTEX 0,05 mg/ml + Smg/ml 64/134/12-C




w9

PE:
ZR:

APOTEX EUROPE B.V., LEIDEN, Nizozemsko

OPH GTT SOL 1X2.5ML LGT koéd SUKL: 0182267

OPH GTT SOL 3X2.5ML LGT kéd SUKL: 0182268

OPH GTT SOL 6X2.5ML LGT kod SUKL: 0182269
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Zména v dobé pouzitelnosti nebo podminkach uchovéavani kone¢ného piipravku

- Prodlouzeni doby pouzitelnosti kone¢ného ptipravku

- V baleni ur¢eném k prodeji (na podklad¢€ udaji v redlném cCase)

Zména v souhrnu 0daji o ptipravku, znaceni na obalu nebo pfibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého piipravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepiedklada zadné
dalsi nové tdaje

Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/piislusnym narodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu

- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u né¢hoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

Zmeéna nazvu lé¢ivého pripravku v Dansku

Zména nazvu lé¢ivého piipravku v Polsku

- U nérodné registrovanych ptipravkl

LETMYLAN 2,5 mg 44/959/10-C

D:
B:

GENERICS [UK] LTD., HERTFORDSHIRE, Velka Britanie
POR TBL FLM 7X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145684
POR TBL FLM 10X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145685
POR TBL FLM 14X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145686
POR TBL FLM 20X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145687
POR TBL FLM 28X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145688
POR TBL FLM 30X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145689
POR TBL FLM 56X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145690
POR TBL FLM 60X2.5MG I BLI kéd SUKL: 0145691
POR TBL FLM 84X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145692
POR TBL FLM 90X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145693
POR TBL FLM 98X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145694
POR TBL FLM 100X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145695
POR TBL FLM 112X2.5MG I BLI kod SUKL: 0145696
POR TBL FLM 120X2.5MG I BLI kod SUKL: 0145697
POR TBL FLM 180X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145698
POR TBL FLM 200X2.5MG I BLI k6d SUKL: 0145699
POR TBL FLM 500X2.5MG I BLI kod SUKL: 0145700
POR TBL FLM 7X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145701
POR TBL FLM 10X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145702
POR TBL FLM 14X2.5MG TBC kod SUKL: 0145703
POR TBL FLM 20X2.5MG TBC kod SUKL: 0145704
POR TBL FLM 28X2.5MG TBC kod SUKL: 0145705
POR TBL FLM 30X2.5MG TBC kod SUKL: 0145706
POR TBL FLM 56X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145707



ZR:

POR TBL FLM 60X2.5MG TBC kéd SUKL: 0145708

POR TBL FLM 84X2.5MG TBC kod SUKL: 0145709

POR TBL FLM 90X2.5MG TBC kod SUKL: 0145710

POR TBL FLM 98X2.5MG TBC kod SUKL: 0145711

POR TBL FLM 100X2.5MG TBC kod SUKL: 0145712

POR TBL FLM 112X2.5MG TBC kod SUKL: 0145713

POR TBL FLM 120X2.5MG TBC koéd SUKL: 0145714

POR TBL FLM 180X2.5MG TBC kod SUKL: 0145715

POR TBL FLM 200X2.5MG TBC koéd SUKL: 0145716

POR TBL FLM 500X2.5MG TBC kod SUKL: 0145717

POR TBL FLM 30X1X2.5MG II BLI kod SUKL: 0187666

Zména jména a/nebo adresy vyrobce kone¢ného piipravku, véetné mist kontroly jakosti
- VSichni ostatni

Vypusténi mist vyroby (vetn€ mista vyroby lé€ivé latky, meziproduktu nebo
kone¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi, mista,
kde probiha kontrola Sarzi, nebo dodavatele vychozi suroviny, ¢inidla nebo pomocné
latky (pokud je uvedeno v dokumentaci)).

Vypusténi vyrobeil odpovédnych za propousténi Sarzi

Nahrazeni nebo pridani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného pripravku

- Misto sekundérniho baleni

LEXAURIN 1,5 70/010/84-A/C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL NOB 30X1.5MG BLI kéd SUKL: 0088217

Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

Uvedeni ndzvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

LEXAURIN 3 70/010/84-B/C

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko
POR TBL NOB 30X3MG BLI kéd SUKL: 0088219

Zména v oznaceni na obalu — zména grafiky

Uvedeni ndzvu 1é¢ivého piipravku na obalu Braillovym pismem

Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu IV (pfiloha ¢.7 k zdkonu

¢.167/1998 Sb.).

LIPOPLUS 20% 76/199/04-C

D:
B:

B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
INF EML 1X250ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0016333
INF EML 1X500ML-SKLO LAG kod SUKL: 0016334
INF EML 1X1000ML-SKLO LAG kéd SUKL: 0016335
INF EML 10X100ML-SKLO LAG kod SUKL: 0016336
INF EML 10X250ML-SKLO LAG kod SUKL: 0016337
INF EML 10X500ML-SKLO LAG kod SUKL: 0016338
INF EML 6X1000ML-SKLO LAG kod SUKL: 0016339
INF EML 1X250ML VAK kéd SUKL: 0016340

INF EML 1X500M VAK kod SUKL: 0016341

INF EML 1X1000ML VAK kéd SUKL: 0016342



INF EML 10X250ML VAK kéd SUKL: 0016343
INF EML 10X500ML VAK kéd SUKL: 0016344
INF EML 10X1000ML VAK kéd SUKL: 0016345
ZR: Harmonizace ptibalové informace a textii na obalech
Nazev 1écivého pripravku nemusi byt na vnéj$§im obalu uveden Braillovym pismem
LIVOREACTINE 10 mg 24/284/02-C
D: MCNEIL PRODUCTS LIMITED C/O JOHNSON & JOHNSON, MAIDENHEAD,
BERKSHIRE, Velka Britanie
B: POR TBL FLM 7X10MG BLI k6d SUKL: 0198336
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL: 0198337
POR TBL FLM 21X10MG BLI kéd SUKL: 0198338
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku
(diive Reactine)

LYXIT 12,5 mg 30/509/11-C
D: LABORATORIOS LICONSA, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: POR TBL FLM 30X12.5MG I BLI kod SUKL: 0159521
POR TBL FLM 30X12.5MG II BLI k6d SUKL: 0159522
POR TBL FLM 90X12.5MG I BLI k6d SUKL: 0159523
POR TBL FLM 90X12.5MG II BLI k6d SUKL: 0159524
POR TBL FLM 15X12.5MG I BLI k6d SUKL: 0186022
POR TBL FLM 15X12.5MG II BLI k6d SUKL: 0186023
POR TBL FLM 28X12.5MG I BLI k6d SUKL: 0186024
POR TBL FLM 28X12.5MG II BLI k6d SUKL: 0186025
POR TBL FLM 60X12.5MG I BLI k6d SUKL: 0186026
POR TBL FLM 60X12.5MG II BLI k6d SUKL: 0186027
POR TBL FLM 100X12.5MG I BLI k6d SUKL: 0186028
POR TBL FLM 100X12.5MG II BLI kéd SUKL: 0186029
POR TBL FLM 300X12.5MG I BLI k6d SUKL: 0186030
POR TBL FLM 300X12.5MG II BLI kod SUKL: 0186031
PE: 36
ZR: Zména v dob¢ pouzitelnosti nebo podminkach uchovavani kone¢ného ptipravku
- ProdlouZzeni doby pouZitelnosti kone¢ného piipravku
- V baleni ur¢eném k prodeji (na podkladé tidajii v redlném case)
Zmé&na v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi
- bez kontroly/zkouSeni Sarzi
Zména nazvu léCivého piipravku
- U nérodné registrovanych ptipravkli v Mad’arsku a Polsku
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto primarniho baleni
- Misto sekundarniho baleni
Nahrazeni nebo pifidani mista vyroby pro ¢ast vyrobniho procesu nebo pro cely vyrobni
proces konecného ptipravku
- Misto, kde probihd (probihaji) jakékoliv vyrobni operace, s vyjimkou propousténi Sarzi,
kontroly Sarzi, primarniho a sekundarniho baleni, u nesterilnich 1é¢ivych ptipravki.
- Misto primérniho baleni
- Misto sekundarniho baleni




Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni kontroly jakosti kone¢ného ptipravku
- Nahrazeni nebo ptidani vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

- v¢etné kontroly/zkouseni Sarzi

Ptidani vyrobce

MAXALT 10 mg PERORALNI LYOFILIZAT 33/579/11-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR LYO 2X10MG BLI kéd SUKL: 0177483
POR LYO 3X10MG BLI kéd SUKL: 0177484
POR LYO 6X10MG BLI koéd SUKL: 0177485
POR LYO 12X10MG BLI kéd SUKL: 0177486
POR LYO 18X10MG BLI k6d SUKL: 0177487
Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat predloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni zmény (zmén), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaji, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

Zmeéna nazvu lé¢ivého pripravku na Slovenku
- U narodné registrovanych ptipravka
Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti o zméné¢ registrace ze dne 21.12.2011 —
oprava Cisla schvaleného pediatrického planu.

MAXALT 10 mg TABLETY 33/577/11-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL NOB 2X10MG BLI kod SUKL: 0177473
POR TBL NOB 3X10MG BLI kéd SUKL: 0177474
POR TBL NOB 6X10MG BLI k6d SUKL: 0177475
POR TBL NOB 12X10MG BLI k6d SUKL: 0177476
POR TBL NOB 18X10MG BLI kod SUKL: 0177477
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, zna€eni tfidy ptfipravki, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti piipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmen), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udaju, které ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

Zména nazvu lécivého pripravku na Slovenku
- U narodné registrovanych piipravka
Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti o zméné registrace ze dne 21.12.2011 —
oprava Cisla schvaleného pediatrického planu.

MAXALT 5 mg PERORALNI LYOFILIZAT 33/578/11-C

D:
B:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR LYO 2X5MG BLI kéd SUKL: 0177478

POR LYO 3X5MG BLI kéd SUKL: 0177479

POR LYO 6X5MG BLI kod SUKL: 0177480

POR LYO 12X5MG BLI kéd SUKL: 0177481

POR LYO 18X5MG BLI kod SUKL: 0177482



ZR:

Zavedeni zmény (zmén) vyzadovanych EMA/ptisluSnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tiidy ptipravkl, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, planu fizeni rizik, nasledného
opatteni/specifické povinnosti, dat pfedloZzenych v souladu s ¢lankem 45/46 Natizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které modifikuji vzorové SPC ptislusného organu
- Zavedeni zmény (zmen), které vyzaduji dalsi opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajt, které¢ ma drzitel rozhodnuti o registraci predlozit.

Zména nazvu lé¢ivého piipravku na Slovenku
- U nérodné registrovanych ptipravka
Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti o zméné registrace ze dne 21.12.2011 —
oprava Cisla schvaleného pediatrického planu.

MAXALT S mg TABLETY 33/576/11-C

D:
B:

ZR:

MERCK SHARP & DOHME B.V., HAARLEM, Nizozemsko
POR TBL NOB 2X5MG BLI kéd SUKL. 0177468
POR TBL NOB 3X5MG BLI kéd SUKL: 0177469
POR TBL NOB 6X5MG BLI kéd SUKL: 0177470
POR TBL NOB 12X5MG BLI k6d SUKL: 0177471
POR TBL NOB 18X5MG BLI kéd SUKL: 0177472
Zavedeni zmény (zmén) vyZadovanych EMA/piislusnym nérodnim organem v dusledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpec¢nosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni zmény (zmen), které vyzaduji dal$i opodstatnéni pomoci dalSich novych
udajl, které ma drzitel rozhodnuti o registraci pfedloZit.

Zména nazvu lécivého pripravku na Slovenku
- U narodné registrovanych piipravka
Oprava v pisemném vyhotoveni rozhodnuti o zméné registrace ze dne 21.12.2011 —
oprava Cisla schvaleného pediatrického planu.

MIRIL PLUS H 2,5mg/12,5Smg TABLETY 58/023/08-C

D:
B:

ZR:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika
POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0126665
POR TBL NOB 18 BLI kod SUKL: 0126666
POR TBL NOB 20 BLI kod SUKL: 0126667
POR TBL NOB 28 BLI kod SUKL: 0126668
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0126669
POR TBL NOB 45 BLI kod SUKL: 0126670
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0126671
POR TBL NOB 56 BLI kod SUKL: 0126672
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0126673
POR TBL NOB 99 BLI kod SUKL: 0126674
POR TBL NOB 100 BLI kod SUKL: 0126675
POR TBL NOB 30X10 BLI kod SUKL: 0126676
Zména nazvu lécivého piipravku

- U narodné¢ registrovanych ptipravki v Rumunsku

MIRIL PLUS H 5mg/25mg TABLETY 58/022/08-C

D:

TEVA PHARMACEUTICALS CR, S.R.O., PRAHA, Ceska republika



B: POR TBL NOB 14 BLI k6d SUKL: 0126677
POR TBL NOB 18 BLI kod SUKL: 0126678
POR TBL NOB 20 BLI kéd SUKL: 0126679
POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0126680
POR TBL NOB 30 BLI kod SUKL: 0126681
POR TBL NOB 45 BLI kéd SUKL: 0126682
POR TBL NOB 50 BLI kod SUKL: 0126683
POR TBL NOB 56 BLI koéd SUKL: 0126684
POR TBL NOB 60 BLI kod SUKL: 0126685
POR TBL NOB 99 BLI kéd SUKL: 0126686
POR TBL NOB 100 BLI kéd SUKL: 0126687
POR TBL NOB 30X10 BLI kod SUKL: 0126688
ZR: Zména nazvu léCivého pripravku
- U nérodné registrovanych piipravkli v Rumunsku
MUTAFLOR 49/442/00-C
D: ARDEYPHARM GMBH, HERDECKE, Némecko
B: POR CPS ETD 20X100MG BLI kéd SUKL: 0107584
POR CPS ETD 100X100MG BLI kéd SUKL: 0107585
ZR: Zmeéna velikosti baleni kone¢ného ptipravku
- zména poctu jednotek (napft. tablet, ampuli atd.) v baleni
- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé

MUTAFLOR MITE 49/441/00-C
D: ARDEYPHARM GMBH, HERDECKE, Némecko
B: POR CPS ETD 20X20MG BLI kéd SUKL: 0107582

- zména poctu jednotek (napf. tablet, ampuli atd.) v baleni

- zména v rozsahu velikosti baleni schvalené v soucasné dobé

MYCOPHENOLAT MOFETIL SANDOZ 250 mg 59/222/07-C
D: SANDOZ GMBH, KUNDL, Rakousko
B: POR CPS DUR 50X250MG BLI kod SUKL: 0100972
POR CPS DUR 100X250MG BLI k6d SUKL: 0100973
POR CPS DUR 300X250MG BLI k6d SUKL: 0100974
POR CPS DUR 250X250MG TBC kod SUKL: 0100975
PE: 36
ZS: Uchovavejte pfi teplote do 30 °C.
Lahvi¢ka: po prvnim otevieni spotfebovat béhem 2 mésici.
ZR: Zména
- doby pouZzitelnosti konecného piipravku
- po prvnim otevieni
Zména
- doby pouZitelnosti kone¢ného ptipravku
- v prodejnim baleni
Aktualizace v Souhrnu udajt o ptipravku a v Ptibalové informaci pro pouzivani
1é¢ivého piipravku
Zmeéna v dobé pouzitelnosti nebo podminkéach uchovavani koneéného piipravku
- Zména v podminkach uchovévani kone¢ného ptipravku nebo
nafedéného/rekonstituovaného ptipravku




NALTREXONE AOP 50 mg 19/562/05-C
D: AOP ORPHAN PHARMACUTICALS AG, VIENNA, Rakousko
B: POR TBL FLM 7X50 MG BLI k6d SUKL: 0087542
POR TBL FLM 14X50 MG BLI kod SUKL: 0087543
POR TBL FLM 28X50 MG BLI kod SUKL: 0087544
POR TBL FLM 56X50MG BLI kéd SUKL: 0150953
ZR: Zména ndzvu léCivého ptipravku ve Velké Britanii
- U nérodné¢ registrovanych ptipravkt
NEOTIGASON 10 mg 46/145/95-A/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS DUR 30X10MG BLI kod SUKL: 0128530
ZR: Zména kontrolni metody pro Ié¢ivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu lécivé latky
- mald zména schvalené kontrolni metody
Zmeéna specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu lé¢ivé latky
- zptisnéni limit ve specifikaci

NEOTIGASON 10 mg 46/145/95-A/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS DUR 30X10MG BLI kéd SUKL: 0128530
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouseni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

NEOTIGASON 25 mg 46/145/95-B/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS DUR 30X25MG BLI kod SUKL: 0128531
ZR: Zména kontrolni metody pro lécivou latku nebo vychozi surovinu, meziprodukt nebo
¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim procesu 1é¢ivé latky
- mala zména schvélené kontrolni metody
Zména specifikace 1é¢ivé latky nebo vychozi suroviny / meziproduktu / ¢inidla
pouzivanych pfi vyrobnim procesu 1éCivé latky
- zptisnéni limith ve specifikaci

NEOTIGASON 25 mg 46/145/95-B/C
D: ACTAVIS GROUP PTC EHF., HAFNARFJORDUR, Island
B: POR CPS DUR 30X25MG BLI k6d SUKL: 0128531
ZR: Zmeéna v propousténi Sarzi a zkousSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo pfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi

OMEPRAZOL STADA 20 mg 09/440/09-C
D: STADA ARZNEIMITTEL AG, BAD VILBEL, Némecko
B: POR CPS ETD 7X20MG BLI kod SUKL: 0140168

POR CPS ETD 14X20MG BLI kéd SUKL: 0140169

POR CPS ETD 15X20MG BLI kéd SUKL: 0140170

POR CPS ETD 28X20MG BLI kod SUKL: 0140171

POR CPS ETD 30X20MG BLI kod SUKL: 0140172

POR CPS ETD 50X20MG BLI kéd SUKL: 0140173

POR CPS ETD 56X20MG BLI kod SUKL: 0140174




ZR:

POR CPS ETD 60X20MG BLI kéd SUKL: 0140175
POR CPS ETD 90X20MG BLI kéd SUKL: 0140176
POR CPS ETD 98X20MG BLI kéd SUKL: 0140177
POR CPS ETD 100X20MG BLI k6d SUKL: 0140178
POR CPS ETD 140X20MG BLI kéd SUKL: 0140179
POR CPS ETD 280X20MG BLI k6d SUKL: 0140180
POR CPS ETD 500X20MG BLI k6d SUKL: 0140181
POR CPS ETD 5X20MG TBC kod SUKL: 0140182
POR CPS ETD 7X20MG TBC kéd SUKL: 0140183
POR CPS ETD 14X20MG TBC kod SUKL: 0140184
POR CPS ETD 15X20MG TBC kéd SUKL: 0140185
POR CPS ETD 28X20MG TBC kéd SUKL: 0140186
POR CPS ETD 30X20MG TBC kéd SUKL: 0140187
POR CPS ETD 50X20MG TBC kod SUKL: 0140188
POR CPS ETD 56X20MG TBC kéd SUKL: 0140189
POR CPS ETD 60X20MG TBC kod SUKL: 0140190
POR CPS ETD 90X20MG TBC kod SUKL: 0140191
POR CPS ETD 100X20MG TBC kéd SUKL: 0140192
Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného Certifikatu shody s ¢lanky Evropského
I€ékopisu: - pro lé€ivou latku - pro vychozi surovinu/¢inidlo/meziprodukt pouzivany ve
vyrobnim procesu 1éCivé latky - pro pomocnou latku
- Certifikat shody s ¢lanky Evropského Iékopisu k ptislusné monografii Evropského
1€kopisu
- Novy certifikat od nového vyrobce (nahrazeni nebo ptidéani)

OMNIPAQUE 300 48/103/88-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML-PP LAG kod SUKL: 0017986
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096251

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096252

INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096253

INJ SOL 10X100ML VIA kéd SUKL: 0096256

INJ SOL 10X10ML VIA kod SUKL: 0096257

INJ SOL 10X75ML-PP LAG kod SUKL: 0096258
INJ SOL 10X100ML-PP LAG kod SUKL: 0096259
INJ SOL 10X150ML-PP LAG kéd SUKL: 0096260
INJ SOL 10X175ML-PP LAG kod SUKL: 0096261
INJ SOL 10X200ML-PP LAG kéd SUKL: 0096262
INJ SOL 6X500ML-PP LAG kod SUKL: 0096264
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

OMNIPAQUE 350 48/104/88-C

D:
B:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 10X50ML PP LAG kod SUKL: 0017988
INJ SOL 6X20ML VIA kod SUKL: 0096265

INJ SOL 25X20ML VIA kod SUKL: 0096266

INJ SOL 10X100ML VIA kod SUKL: 0096267

INJ SOL 10X50ML VIA kod SUKL: 0096270

INJ SOL 6X200MLSKLO LAG kod SUKL: 0096271



ZR:

INJ SOL 10X75ML PP LAG kéd SUKL: 0096272

INJ SOL 10X100ML PP LAG kod SUKL: 0096273

INJ SOL 10X150ML PP LAG kod SUKL: 0096274

INJ SOL 10X175ML PP LAG kéd SUKL: 0096275

INJ SOL 10X200ML PP LAG kod SUKL: 0096276

INJ SOL 6X500ML PP LAG kod SUKL: 0096278

Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

OMNISCAN 0,5 mmol/ml 48/142/95-C

D:
B:

ZR:

GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko

INJ SOL 1X10ML-STR ISP k6d SUKL: 0032265
INJ SOL 10X10ML-STR ISP kod SUKL: 0032266
INJ SOL 1X15ML-STR ISP kéd SUKL: 0032267
INJ SOL 10X15ML-STR ISP k6d SUKL: 0032268
INJ SOL 1X20ML-STR ISP kéd SUKL: 0032269
INJ SOL 10X20ML-STR ISP kod SUKL: 0032270
INJ SOL 10X5ML-SKL VIA koéd SUKL: 0055822
INJ SOL 10X10ML-SKL VIA kod SUKL: 0078815
INJ SOL 10X15ML-SKL VIA kéd SUKL: 0078816
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA koéd SUKL: 0078817
INJ SOL 1X10ML CCP VIA ko6d SUKL: 0150454
INJ SOL 1X15ML CCP VIA k6d SUKL: 0150455
INJ SOL 1X20ML CCP VIA kéd SUKL: 0150456
INJ SOL 10X10ML CCP VIA kod SUKL: 0150457
INJ SOL 10X15ML CCP VIA kod SUKL: 0150458
INJ SOL 10X20ML CCP VIA kod SUKL: 0150459
Zména nazvu a/nebo adresy vyrobce 1é¢ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym lékopisem

OXALIPLATIN ACCORD 5 mg/ml 44/316/10-C

D:

PP:

ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
10 ml injekéni lahvicka z bezbarvého tubularniho skla typu I's 20 mm chlorobutylovou
pryZovou zatkou nebo silikonizovanou pryzovou zatkou s teflonovou vrstvou na
povrchu zatky a 20 mm hlinikovym flipp off uzadvérem levandulové barvy.
20 ml injek¢ni lahvicka z bezbarvého lisovaného skla typu I s 20 mm chlorobutylovou
pryzovou zatkou nebo silikonizovanou pryZovou zatkou s teflonovou vrstvou na
povrchu zatky a 20 mm hlinikovym flipp off uzavérem levandulové barvy.
50 ml injekéni lahvicka z bezbarvého lisovaného skla typu I s 20 mm chlorobutylovou
pryZovou zatkou nebo silikonizovanou pryzovou zatkou s teflonovou vrstvou na
povrchu zatky a 20 mm hlinikovym flipp off uzadvérem levandulové barvy.
INF CNC SOL 1X10ML/50MG VIA kéd SUKL: 0144562
INF CNC SOL 1X20ML/100MG VIA kéd SUKL: 0144563
INF CNC SOL 1X40ML/200MG VIA kod SUKL: 0184792
Zmeéna v souhrnu udaji o pripravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é¢ivého pripravku v dasledku
posouzeni téze zméeny u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci neptedklada zadné
dalsi nové tdaje



Zména v mezioperacnich a prabéznych vyrobnich zkouskach nebo limitech

uplatnovanych béhem vyroby konec¢ného piipravku

- Jind zména

Zména ve vyrobnim procesu konecného piipravku

- Jind zména

Zména vnitiniho obalu kone¢ného piipravku

- Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

- Sterilni 1éCivé piipravky a biologické/imunologické 1€¢ivé ptipravky
Nazev 1écivého ptipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem

PANADOL 07/165/92-C

D:

B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL FLM 16X500MG BLI k6d SUKL: 0014577

POR TBL FLM 30X500MG BLI kéd SUKL: 0014578

POR TBL FLM 12X500MG BLI k6d SUKL: 0046223

POR TBL FLM 24X500MG BLI k6d SUKL: 0046224

POR TBL FLM 300X500MG TBC kod SUKL: 0046225

POR TBL FLM 10X500MG BLI k6d SUKL: 0046227

POR TBL FLM 96X500MG BLI k6d SUKL: 0046229

POR TBL FLM 8X500MG BLI kéd SUKL: 0151610

POR TBL FLM 100X500MG TBC ko6d SUKL: 0151611

POR TBL FLM 64X500MG BLI k6d SUKL: 0151612

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce

Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

PANADOL PLUS GRIP 07/326/03-C

D:

B:

ZR:

GLAXOSMITHKLINE CONSUMER HEALTHCARE, GLAXOSMITHKLINE
EXPORT LTD., BRENTFORD, Velka Britanie

POR TBL FLM 6 BLI kéd SUKL: 0016905

POR TBL FLM 12 BLI k6d SUKL: 0016906

POR TBL FLM 18 BLI k6d SUKL: 0016907

POR TBL FLM 24 BLI kéd SUKL: 0016908

POR TBL FLM 10 BLI k6d SUKL: 0019295

POR TBL FLM 30 BLI k6d SUKL: 0019296

Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym 1ékopisem pro
1é¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouZivané pii vyrobnim
procesu lécivé latky

- od jiz schvaleného vyrobce

Zména v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lé¢ivého piipravku na obalu Braillovym
pismem

Poznamka: Pozor! Prekursory.

PASTEURISED HUMAN ANTIHEPATITIS BIMMUNOGLOBULIN GRIFOLS

D:

59/846/99-C 5
INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko



B: INJ SOL 1X0.5ML/100UT AMP kéd SUKL: 0048851
INJ SOL 1X3ML/600UT AMP ké6d SUKL: 0057419
INJ SOL 1X5ML/1000UT AMP kod SUKL: 0057420
ZR: Aktualizace kontrolniho testu pro meziprodukt.
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.
PASTEURISED HUMAN ANTITETANUS IMMUNOGLOBULIN GRIFOLS
59/108/01-C
D: INSTITUTO GRIFOLS, S.A., BARCELONA, Spanélsko
B: INJSOL 1XIML/250UT-STR ISP kéd SUKL: 0057804
INJ SOL 1X2ML/500UT-STR ISP kod SUKL: 0057805
ZR: Aktualizace kontrolniho testu pro meziprodukt.
Poznamka: Pipravek je vyroben z lidské krve. P¥ipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

PRAM 20 mg 30/109/04-C
D: G.L. PHARMA GMBH, LANNACH, Rakousko
B: POR TBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0164750
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0164751
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0164752
POR TBL FLM 100X20MG BLI k6d SUKL: 0164753
ZR: Zména SPC a piibalové informace tykajici se rizika muzské infertility

PRESTARIUM NEO COMBI 10 mg/2 5 mg 58/215/09-C
D: LES LABORATOIRES SERVIER, SURESNES CEDEX, Francie
B: POR TBL FLM 14 TBC kod SUKL: 0162005

POR TBL FLM 20 TBC kéd SUKL: 0162006

POR TBL FLM 28 TBC kod SUKL: 0162007

POR TBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0162008

POR TBL FLM 50 TBC kod SUKL: 0162009

POR TBL FLM 56 TBC kéd SUKL: 0162010

POR TBL FLM 60 TBC ko6d SUKL: 0162011

POR TBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0162012

POR TBL FLM 100 TBC kod SUKL: 0162013

POR TBL FLM 500 TBC kéd SUKL: 0162014
ZS: Uchovavejte v dobfe uzaviené tub¢€, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
ZR: Zména ndzvu lécivého piipravku v Rumunsku

REMOOD 20 mg 30/315/02-C
D: GEDEON RICHTER PLC., BUDAPEST, Madarsko

B: POR TBL FLM 30X20MG BLI kéd SUKL: 0030805

ZR: Zména SPC a ptibalové informace tykajici se rizika muzské infertility

RITALIN 06/1179/97-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 30X10MG BLI k6d SUKL: 0015622
ZR: Zména v propousténi Sarzi a zkouSeni / kontrole jakosti kone¢ného ptipravku
- nahrazeni nebo ptfidani mista, kde se provadi kontrola / zkouSeni Sarzi
Poznamka: Pozor! Psychotropni latky zafazené do seznamu II-recept s modr.p. (pfiloha ¢.5 k
zakonu ¢.167/1998 Sb.).




ROSUVASTATIN JS PARTNER 10 mg
JS PARTNER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM IOXIOMG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X10MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 84X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 90X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X10MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 100X10MG BLI k6d SUKL: 0198349

Zména nazvu léCivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravka
( dfive: Rosuvastatin Krka 10 mg)

ROSUVASTATIN JS PARTNER 15 mg
JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 10X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 20X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X15MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 60X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X15MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X15MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X15MG BLI k6d SUKL: 0198360

Zména nazvu léCivého piipravku
- U narodné registrovanych piipravka
( dfive: Rosuvastatin Krka 10 mg)

ROSUVASTATIN JS PARTNER 20 mg
JS PARTNER S.R.O., PRAHA, Cesk4 republika

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 28X20MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 30X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X20MG BLI kod SUKL: 0198368
POR TBL FLM 10X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 14X20MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X20MG BLI kéd SUKL:

Zmeéna nazvu lécivého piipravku
- U narodné registrovanych ptipravkl
( dtive: Rosuvastatin Krka 10 mg)

0198339
0198340
0198341
0198342
0198343
0198344
0198345
0198346
0198347
0198348

0198350
0198351
0198352
0198353
0198354
0198355
0198356
0198357
0198358
0198359

0198361
0198362
0198363
0198364
0198365
0198366
0198367

0198369
0198370
0198371

31/080/12-C

31/081/12-C

31/082/12-C



ROSUVASTATIN JS PARTNER 30 mg
JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 14X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X30MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 84X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X30MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X30MG BLI kod SUKL: 0198381
POR TBL FLM 10X30MG BLI kéd SUKL:

Zména nazvu lécivého pripravku
- U nérodné registrovanych ptipravka
( dfive: Rosuvastatin Krka 10 mg)

ROSUVASTATIN JS PARTNER 40 mg
JSPARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska repubhka

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 100X40MG BLI k6d SUKL: 0198392
POR TBL FLM 10X40MG BLI kod SUKL:

Zména nazvu lécivého piipravku
- U néarodné registrovanych pfipravkl
( drive: Rosuvastatin Krka 10 mg)

ROSUVASTATIN JS PARTNER 5 mg
JS PARTNER S.R.O., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

ZR:

POR TBL FLM IOXSMG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 20X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 28X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 56X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 60X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 84X5MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X5MG BLI koéd SUKL:
POR TBL FLM 98X5MG BLI kod SUKL:

POR TBL FLM 100X5MG BLI kéd SUKL:

Zména nazvu léCivého piipravku
- U nérodné¢ registrovanych piipravka

0198372
0198373
0198374
0198375
0198376
0198377
0198378
0198379
0198380

0198382

0198383
0198384
0198385
0198386
0198387
0198388
0198389
0198390
0198391

0198393

0198394
0198395
0198396
0198397
0198398
0198399
0198400
0198401
0198402
0198403
0198404

31/083/12-C

31/084/12-C

31/079/12-C



( dtive: Rosuvastatin Krka 10 mg)
SANDIMMUN 59/123/83-C
D: NOVARTIS S.R.O., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: INF CNC SOL IOXSML AMP kod SUKL: 0015643
INF CNC SOL 10X1ML AMP kod SUKL: 0015644

ZR: Nazev lé¢ivého ptipravku nemusi byt na obalu uvadén Braillovym pismem.
Harmonizace textu souhrnu tdajii o piipravku a ptibalové informace v souvislosti s
procedurou EE/H/PSUR/0007/001.

SEROPRAM 20 mg 30/122/91-C

D: H.LUNDBECK A/S, VALBY, Dansko

B: POR TBL FLM 14X20MG BLI koéd SUKL: 0076032
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0094948
POR TBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0094950

ZR: Ptedlozeni nového nebo aktualizovaného certifikatu shody s Evropskym lékopisem pro
lé¢ivou latku nebo vychozi surovinu / meziprodukt / ¢inidlo pouzivané pfi vyrobnim
procesu l1écivé latky
- od jiz schvaleného vyrobce

SEROQUEL PROLONG 150 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/672/09-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 60X150MG BLI kod SUKL: 0141840
POR TBL PRO 100X150MG BLI kod SUKL: 0141841

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konec¢ného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

SEROQUEL PROLONG 200 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

68/223/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 60X200MG BLI k6d SUKL: 0114967
POR TBL PRO 100X200MG BLI kod SUKL: 0114968

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1é€ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola §ar2i)

SEROQUEL PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

68/224/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 60X300MG BLI k6d SUKL: 0114949
POR TBL PRO 100X300MG BLI kod SUKL: 0114950

ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (véetné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

SEROQUEL PROLONG 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM
68/225/08-C
D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Briténie




B: POR TBL PRO 60X400MG BLI kéd SUKL: 0114985
POR TBL PRO 100X400MG BLI kod SUKL: 0114986

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby 1écivé latky, meziproduktu
nebo konecného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

SEROQUEL PROLONG 50 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM

68/222/08-C

D: ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie

B: POR TBL PRO 60X50MG BLI kod SUKL: 0114931
POR TBL PRO 100X50MG BLI k6d SUKL: 0114932
POR TBL PRO 10X50MG BLI kéd SUKL: 0184299

ZR: Vypusténi nékterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lé¢ivé latky, meziproduktu
nebo kone¢ného piipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

SOFTA-MAN 32/064/98-C
D: B. BRAUN MELSUNGEN AG, MELSUNGEN, Némecko
B: DRM SOL 1X100ML LAG kéd SUKL: 0016015

DRM SOL 1X500ML LAG kod SUKL: 0016016

DRM SOL 1X1000ML LAG kéd SUKL: 0016017

DRM SOL 1X5000ML LAG kod SUKL: 0016018

DRM SOL 20X100ML LAG kéd SUKL: 0052260

DRM SOL 20X500ML LAG kod SUKL: 0052261

DRM SOL 10X1000ML LAG kéd SUKL: 0052262
ZR: Zména kontrolni metody pro kone¢ny piipravek

- mala zména schvélené kontrolni metody

STYGAPON 10 mg POTAHOVANE TABLETY 68/444/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X10MG BLI kod SUKL: 0176643
POR TBL FLM 28X10MG BLI kod SUKL: 0176644
POR TBL FLM 35X10MG BLI kéd SUKL: 0176645
POR TBL FLM 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176646
POR TBL FLM 70X10MG BLI koéd SUKL: 0176647
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- A7 10tinasobné zmenSeni velikosti SarZe.

STYGAPON 10 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/448/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL DIS 14X10MG BLI kod SUKL: 0176662
POR TBL DIS 28X10MG BLI kéd SUKL: 0176663
POR TBL DIS 35X10MG BLI k6d SUKL: 0176664
POR TBL DIS 56X10MG BLI kéd SUKL: 0176665
POR TBL DIS 70X10MG BLI k6d SUKL: 0176666
POR TBL DIS 98X10MG BLI k6d SUKL: 0176667
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) konecného ptipravku
- Az 10tindsobné zmenseni velikosti Sarze.

STYGAPON 15 mg POTAHOVANE TABLETY 68/445/10-C




ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X15MG BLI kéd SUKL: 0176648

POR TBL FLM 28X15MG BLI kéd SUKL: 0176649

POR TBL FLM 35X15MG BLI kéd SUKL: 0176650

POR TBL FLM 70X15MG BLI kéd SUKL: 0176651

ZR: Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) konecného piipravku
- Az 10tindsobné zmenSeni velikosti Sarze.

w9

STYGAPON 15 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/449/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka
B: POR TBL DIS 56X15MG BLI kod SUKL: 0176668
POR TBL DIS 70X15MG BLI k6d SUKL: 0176669
POR TBL DIS 98X15MG BLI k6d SUKL: 0176670
POR TBL DIS 14X15MG BLI k6d SUKL: 0176671
POR TBL DIS 28X15MG BLI k6d SUKL: 0176672
POR TBL DIS 35X15MG BLI kéd SUKL: 0176673
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- AZ 10tindasobné zmenseni velikosti Sarze.

STYGAPON 2,5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/441/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL FLM 14X2.5MG BLI kéd SUKL: 0176630
POR TBL FLM 28X2.5MG BLI kod SUKL: 0176631
POR TBL FLM 35X2.5MG BLI kod SUKL: 0176632
POR TBL FLM 70X2.5MG BLI kod SUKL: 0176633
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- A7 10tinasobné zmenSeni velikosti Sarze.

STYGAPON 20 mg POTAHOVANE TABLETY 68/446/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 14X2OMG BLI kod SUKL: 0176652
POR TBL FLM 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176653
POR TBL FLM 35X20MG BLI kod SUKL: 0176654
POR TBL FLM 70X20MG BLI kéd SUKL: 0176655
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0176912
ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku
- A7 10tinasobné zmenSeni velikosti SarZe.

STYGAPON 20 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/450/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 repubhka
B: POR TBL DIS 14X2OMG BLI kod SUKL: 0176674
POR TBL DIS 28X20MG BLI kéd SUKL: 0176675
POR TBL DIS 35X20MG BLI k6d SUKL: 0176676
POR TBL DIS 56X20MG BLI k6d SUKL: 0176677
POR TBL DIS 70X20MG BLI kéd SUKL: 0176678
POR TBL DIS 98X20MG BLI k6d SUKL: 0176679
ZR: Zmeéna velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) konecného ptipravku
- Az 10tindsobné zmenseni velikosti Sarze.

STYGAPON 5 mg POTAHOVANE TABLETY 68/442/10-C




ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

POR TBL FLM 14X5MG BLI kod SUKL: 0176634
POR TBL FLM 28X5MG BLI kéd SUKL: 0176635
POR TBL FLM 35X5MG BLI kod SUKL: 0176636
POR TBL FLM 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176637

w9

ZR: Zmeéna velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) konecného pripravku

- Az 10tinasobné zmens$eni velikosti $arze.

STYGAPON 5 mg TABLETY DISPERGOVATELNE V USTECH 68/447/10-C

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska repubhka

B:  POR TBL DIS 14X5MG BLI kéd SUKL: 0176656
POR TBL DIS 28X5MG BLI kod SUKL: 0176657
POR TBL DIS 35X5MG BLI kéd SUKL: 0176658
POR TBL DIS 56X5MG BLI kéd SUKL: 0176659
POR TBL DIS 70X5MG BLI kéd SUKL: 0176660
POR TBL DIS 98X5MG BLI kéd SUKL: 0176661

ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku

- Jind zména

STYGAPON 7,5 mg POTAHOVANE TABLETY

D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika

B: POR TBL FLM 14X7.5MG BLI koéd SUKL: 0176638
POR TBL FLM 28X7.5MG BLI kéd SUKL: 0176639
POR TBL FLM 35X7.5MG BLI kéd SUKL: 0176640
POR TBL FLM 56X7.5MG BLI kéd SUKL: 0176641
POR TBL FLM 70X7.5MG BLI k6d SUKL: 0176642

68/443/10-C

ZR: Zmeéna velikosti Sarze (v€etné rozpéti velikosti Sarze) konecného ptipravku

- A7 10tinasobné zmensSeni velikosti Sarze.

SUMATRIPTAN ORION 100 mg

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 2X100MG BLI kéd SUKL: 0117773
POR TBL FLM 3X100MG BLI kéd SUKL: 0117774
POR TBL FLM 4X100MG BLI kéd SUKL: 0117775
POR TBL FLM 6X100MG BLI k6d SUKL: 0117776
POR TBL FLM 12X100MG BLI k6d SUKL: 0117777
POR TBL FLM 18X100MG BLI k6d SUKL: 0117778

ZR: Zména v oznaceni na obalu

SUMATRIPTAN ORION 50 mg

D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

B: POR TBL FLM 2X50MG BLI kéd SUKL: 0117767
POR TBL FLM 3X50MG BLI kod SUKL: 0117768
POR TBL FLM 4X50MG BLI kod SUKL: 0117769
POR TBL FLM 6X50MG BLI kod SUKL: 0117770
POR TBL FLM 12X50MG BLI kéd SUKL: 0117771
POR TBL FLM 18X50MG BLI kod SUKL: 0117772

ZR: Zména v oznaceni na obalu

TECHNESCAN SESTAMIBI

33/626/08-C

33/625/08-C

88/681/08-C



D:  MALLINCKRODT MEDICAL B.V., LE PETTEN, Nizozemsko
B: RAD KIT 5X1MG VIA kod SUKL: 0119867
ZR: Zmény stavajiciho systému farmakovigilance, jak je popsano v Podrobném popisu FV
systému (DDPS).
- Zmeéna v kvalifikované osob¢ pro FV
- Zmeéna v kontaktnich udajich kvalifikované osoby pro FV

- Zmény v hlavnich smluvnich ujednéanich s jinymi osobami nebo organizacemi, které
se podileji na plnéni farmakovigilan¢nich povinnosti, a popsanych v Podrobném popisu
FV systému, pfedev§im tam, kde jsou smluvné zajisténa elektronicka hlageni NU (ICSR),
hlavni databaze, detekce signalu nebo kompilace PSUR.

- Zména v databazi bezpec€nosti (napi. zavedeni nové databaze bezpecnosti véetné
prenosu shromazdénych tdaji o bezpecnosti a/nebo analyzy a hlaseni do nového
systému)

- Jind zména (zmény) v Podrobném popisu FV systému, které nemaji vliv na provoz
systému farmakovigilance (napf. zména umisténi hlavni ulozné/archivaéni kapacity,
administrativni zmeény, aktualizace akronym, pfejmenovani funkci/postupit).

Nézev lécivého piipravku nemusi byt na vnéj$im obalu uveden Braillovym pismem.
TEZEO 40 mg 58/311/10-C
D:  ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B:  POR TBL NOB 30X40MG BLI kéd SUKL: 0152956

POR TBL NOB 90X40MG BLI kod SUKL: 0152957
POR TBL NOB 28X40MG BLI kéd SUKL: 0172034
ZR: Zména velikosti SarZe (vCetné rozpéti velikosti SarZe) kone¢ného ptipravku
- Jind zména
Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tindsobné zmenseni velikosti Sarze.
TEZEO 80 mg 58/312/10-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Cesk4 republika
B: POR TBL NOB 30X80MG BLI kod SUKL 0152958
POR TBL NOB 90X80MG BLI kod SUKL: 0152959
POR TBL NOB 28X80MG BLI kéd SUKL: 0169727
ZR: Zména velikosti SarZe (vCetné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného ptipravku

- Jina zména

TOPOTECAN ACCORD 4 mg PRASEK PRO KONCENTRAT PRO INFUZNI
ROZTOK 44/309/10-C

D:

B:

ZR:

ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, MIDDLESEX, Velka
Britanie
INF PLV CSL 1X4MG VIA kéd SUKL: 0139067
Zmeéna v souhrnu udaji o pfipravku, znaceni na obalu nebo piibalové informace
generického/hybridniho/biologicky podobného 1é€ivého piipravku v disledku
posouzeni téZze zmény u referencniho ptipravku

- Zavedeni zmény (zmén), u nichz drzitel rozhodnuti o registraci nepfedklada zadné dalsi
nové udaje

VALSACOR 160 mg 58/382/07-C
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ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X160MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 14X160MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X160MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X160MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X160MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X160MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 10X160MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X160MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 50X160MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X160MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X160MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 120X160MG BLI kod SUKL: 0176457
POR TBL FLM 180X160MG BLI kod SUKL: 0176458

0125593

0125594
0125595
0125596
0125597
0125598
0176452
0176453
0176454
0176455
0176456

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

VALSACOR 320 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL F LM 7X320MG BLI k6d SUKL:

POR TBL FLM 10X320MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 14X320MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 20X320MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 28X320MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 30X320MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 56X320MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 60X320MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 84X320MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 90X320MG BLI k6d SUKL:
POR TBL FLM 98X320MG BLI k6d SUKL:

0156893

0156894
0156895
0156896
0156897
0156898
0156899
0156900
0156901
0156902
0156903

Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

VALSACOR 40 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X40MG BLI kéd SUKL: 0
POR TBL FLM 14X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 10X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 30X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 50X40MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL:

POR TBL FLM 120X40MG BLI kod SI:JKL:
POR TBL FLM 180X40MG BLI kéd SUKL:

125581
0125582
0125583
0125584
0125585
0125586
0176438
0176439
0176440
0176441
0176442
0176443
0176444

Zména kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

58/078/10-C

58/380/07-C



VALSACOR 80 mg

D:
B:

ZR:

KRKA, D.D., NOVO MESTO, NOVO MESTO, Slovinsko

POR TBL FLM 7X80MG BLI k6d SUKL: 0125587

POR TBL FLM 14X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 98X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 84X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 10X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 50X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 60X80MG BLI kod SUKL:
POR TBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL:
POR TBL FLM 120X80MG BLI k6d SUKL: 0176450
POR TBL FLM 180X80MG BLI kod SUKL: 0176451

0125588
0125589
0125590
0125591
0125592
0176445
0176446
0176447
0176448
0176449

Zmeéna kontrolni metody u kone¢ného ptipravku

- Malé zmény schvalené kontrolni metody

VARILRIX
GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A., RIXENSART, Belgic
INJ PSO LQF 1DAV VIA kod SUKL: 0010260
INJ PSO LQF 10DAV VIA kéd SUKL: 0010261
INJ PSO LQF 25DAV VIA kod SUKL: 0010262
INJ PSO LQF 100DAV VIA kod SUKL: 0010264

D:
B:

INJ PSO LQF 1DAV+ST1J VIA kod SUKL: 0010265
INJ PSO LQF 10DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010267
INJ PSO LQF 25DAV+ST1J VIA kéd SUKL: 0010269

INJ PSO LQF 100+ST1J VIA kéd SUKL: 0010270

INJ PSO LQF 1DAV+STR VIA kod SUKL: 0010272
INJ PSO LQF 10DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010273
INJ PSO LQF 25DAV+STR VIA kéd SUKL: 0010274
INJ PSO LQF 100DAV+STR VIA kod SUKL: 0010276
INJ PSO LQF 1DAV+ST2J VIA koéd SUKL: 0010277
INJ PSO LQF 25DAV+ST2J VIA kéd SUKL: 0010280
INJ PSO LQF 100DAV+S2J VIA kéd SUKL: 0010284
ZR: Ptidani nové vyrobni jednotky pro vyrobu lécivé latky

Poznamka: Piipravek podléha povinnému hlaseni SUKL.

VENLAFAXIN ORION 150 mg

D:
B:

ZR:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR CPS PRO 28X150MG BLI kéd SUKL: 0129859
POR CPS PRO 98X150MG BLI kéd SUKL: 0129860

58/381/07-C

59/336/02-C

30/318/09-C

Zmeéna velikosti Sarze (v¢etné rozpéti velikosti Sarze) kone¢ného piipravku
- Az 10tinasobek aktudlné schvalené velikosti Sarze

VENLAFAXIN ORION 75 mg

D:
B:

ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko

POR CPS PRO 28X75MG BLI koéd SI:JKL: 0129857
POR CPS PRO 98X75MG BLI kéd SUKL: 0129858

30/317/09-C



ZR: Zména velikosti Sarze (vCetné rozpéti velikosti Sarze) koneéného ptipravku
- Az 10tinasobek aktualné schvalené velikosti Sarze
VIMOVO 500 mg/20 mg TABLETY S RIZENYM UVOLNOVANIM 29/947/10-C
D: ASTRAZENECA CZECH REPUBLIC S.R.O., Ceska republika
B: POR TBL RET 6 TBC kéd SUKL: 0159505
POR TBL RET 20 TBC kéd SUKL: 0159506
POR TBL RET 30 TBC kéd SUKL: 0159507
POR TBL RET 60 TBC kéd SUKL: 0159508
POR TBL RET 100 TBC kéd SUKL: 0159509
POR TBL RET 180 TBC kéd SUKL: 0159510
POR TBL RET 500 TBC kéd SUKL: 0159511
POR TBL RET 10 BLI k6d SUKL: 0159512
POR TBL RET 20 BLI k6d SUKL: 0159513
POR TBL RET 30 BLI kéd SUKL: 0159514
POR TBL RET 60 BLI k6d SUKL: 0159515
POR TBL RET 100 BLI kéd SUKL: 0159516
ZR: Zavedeni zmény (zmén) vyZzadovanych EMA/ptislusnym narodnim organem v disledku
posouzeni Neodkladného bezpecnostniho omezeni, znaceni tfidy ptipravkd, Periodicky
aktualizované zpravy o bezpecnosti ptipravku, pldnu fizeni rizik, nasledného
opatfeni/specifické povinnosti, dat pfedlozenych v souladu s ¢lankem 45/46 Nafizeni
(ES) €. 1901/2006, nebo dodatki, které¢ modifikuji vzorové SPC piislusného organu
- Zavedeni dohodnuté zmény (zmén) ve formulacich textu, u néhoz drzitel rozhodnuti o
registraci nepredklada zadné nové udaje.

VISIPAQUE 270 mg I/ml 48/751/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kéd SUKL: 0017038
INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042407
INJ SOL 10X75ML-PP VIA kéd SUKL: 0042409
INJ SOL 10X100ML-PP VIA k6d SUKL: 0042411
INJ SOL 10X150ML-PP VIA ko6d SUKL: 0042413
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042415
INJ SOL 10X200ML-PP VIA k6d SUKL: 0042417
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kéd SUKL: 0042419
INJ SOL 10X10ML AMP kéd SUKL: 0042421
INJ SOL 10X20ML AMP kéd SUKL: 0042423
INJ SOL 10X20ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045118
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kod SUKL: 0045119
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045120
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045121
ZR: Zména ndzvu a/nebo adresy vyrobce 1é€ivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem

VISIPAQUE 320 mg I/ml 48/752/97-C
D: GE HEALTHCARE AS, OSLO, Norsko
B: INJ SOL 10X50ML-PP VIA kod SUKL: 0017039

INJ SOL 6X500ML-SKL VIA kod SUKL: 0042429

INJ SOL 10X75ML-PP VIA kod SUKL: 0042431

INJ SOL 10X100ML-PP VIA kéd SUKL: 0042433




INJ SOL 10X150ML-PP VIA kéd SUKL: 0042435
INJ SOL 10X175ML-PP VIA kod SUKL: 0042437
INJ SOL 10X200ML-PP VIA kod SUKL: 0042439
INJ SOL 6X500ML-PP VIA kod SUKL: 0042441
INJ SOL 10X10ML AMP kod SUKL: 0042443

INJ SOL 10X20ML AMP kod SUKL: 0042445

INJ SOL 10X20ML-SKL VIA koéd SUKL: 0045122
INJ SOL 10X50ML-SKL VIA kéd SUKL: 0045123
INJ SOL 10X100ML-SK VIA kod SUKL: 0045124
INJ SOL 6X200ML-SKL VIA kod SUKL: 0045125

ZR: Zména nazvu a/nebo adresy vyrobcee 1éCivé latky, pokud neni k dispozici certifikat
shody s Evropskym Iékopisem
XALATAN 64/164/99-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: OPH GTT SOL 3X2.5ML I LGT kod SUKL: 0058892
OPH GTT SOL 1X2.5ML I LGT kod SUKL: 0058893
OPH GTT SOL 3X2.5ML II LGT kéd SUKL: 0151826
OPH GTT SOL 1X2.5ML I LGT kéd SUKL: 0151827
ZR: Ptidani alternativniho materidlu pro vyrobu kapaciho hrotu
ZYVOXID 600 mg POTAHOVANE TABLETY 15/068/02-C
D: PFIZER, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL FLM 10X600MG BLI kod SUKL: 0003902
POR TBL FLM 20X600MG BLI kéd SUKL: 0003904
POR TBL FLM 30X600MG BLI kod SUKL: 0003906
POR TBL FLM 20X600MG DBU kod SUKL: 0010715
ZR: Vypusténi nekterého mista vyroby (v€etné mista vyroby lécivé latky, meziproduktu

nebo konecného ptipravku, mista baleni, vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi a
mista, kde se provadi kontrola Sarzi)

Zmeéna v oznaceni na obalu - uvedeni nazvu lécivého ptipravku na obalu Braillovym
pismem




